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Pylclari [piflufolastat (*8F)]

Prezentare generala a Pylclari si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pyiclari si pentru ce se utilizeaza?

Pylclari este un medicament de diagnostic utilizat la adultii cu cancer de prostata pentru a detecta
celulele canceroase ale prostatei cu ajutorul unei proteine numite antigen membranar specific prostatic
(PSMA), utilizdnd scanarea corporald numita tomografie cu emisie de pozitroni (PET).

Se utilizeaza:

e pentru a afla daca cancerul de prostata s-a raspandit la ganglionii limfatici si la alte tesuturi din
afara prostatei, inainte de initierea tratamentului;

e pentru a afla daca cancerul de prostata a revenit la pacientii la care concentratia in sange de
antigen specific prostatic (PSA) este in crestere dupa tratamentul anterior.

Pylclari contine substanta activa piflufolastat (18F).

Cum se utilizeaza Pylclari?

Medicamentul poate fi administrat numai intr-o unitate de medicina nucleara desemnata, de catre
personal medical instruit, cu expertiza tehnica in utilizarea si manipularea agentilor de imagistica
pentru medicina nucleara.

Pylclari se administreaza sub forma de injectie intravenoasd, iar dupa injectie se face o scanare PET.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pylclari, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Pyilclari?

Substanta activa din Pylclari, pifiufolastatul (18F), se leaga de PSMA, care se gaseste in numar mare pe
suprafata majoritatii celulelor canceroase ale prostatei. Cand se administreaza unui pacient, acest
medicament de diagnostic se leaga de PSMA si este preluat de celule. Deoarece contine fluor radioactiv
(18F), produce radiatii care pot fi detectate in timpul unei scanari PET. Medicii pot vedea apoi unde
anume in organism se gasesc celulele canceroase. Pylclari nu trateaza cancerul de prostata.
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Ce beneficii a prezentat Pylclari pe parcursul studiilor?

Beneficiile Pylclari au fost prezentate in trei studii principale.

In primul studiu, care a cuprins 385 de bérbati cu cancer de prostatd, toti pacientii au primit Pylclari si
au fost supusi unei scanari PET pentru a vedea localizarea celulelor canceroase. Dupa ce trei medici
diferiti au examinat scanarea, pacientii cu cancer cu risc mare au fost operati pentru indepartarea
prostatei.

La peste 96 % din cei 252 de pacienti la care prostata a fost indepartata, rezultatele scanarii PET au
aratat in mod corect absenta celulelor canceroase in anumite parti ale prostatei.

Al doilea studiu a cuprins 208 barbati cu cancer de prostata suspectat, care revenise dupa tratament si
care nu putea fi confirmat printr-o scanare standard. In acest studiu, toti pacientii au primit Pylclari si
au fost supusi unei scanari PET. Rezultatele scanarii PET au aratat cel putin o leziune canceroasa la 59
pana la 66 % din pacienti, in functie de medicul care a analizat rezultatele scanarii, iar scanarea a
identificat corect localizarea leziunii la 85 pana la 87 % dintre acestia.

Al treilea studiu a cuprins 215 barbati cu cancer de prostata suspectat care revenise dupa tratament.
Acesti pacienti au primit fie Pylclari, fie 18F-fluorocolina (alt medicament de diagnostic utilizat pentru
imagistica) inainte de a fi supusi unei scanari PET, iar apoi au primit celdlalt medicament de diagnostic
si dupa cel mult 12 zile au fost supusi unei alte scanari PET. Scanarile PET au indicat prezenta
cancerului de prostata la 58 % din acesti pacienti dupa administrarea Pylclari, fata de 40 % dupa
administrarea celuilalt medicament de diagnostic.

Care sunt riscurile asociate cu Pylclari?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pylclari, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pylclari (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
100) sunt dureri de cap si lipsa gustului (disgeuzie).

De ce a fost Pyiclari autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca utilizarea Pylclari oferea imbunatatiri fata de
metodele existente de detectare a cancerului de prostata netratat sau care a revenit, precum si in ceea
ce priveste screeningul pacientilor care ar putea beneficia de un tratament care tinteste PSMA.
Reactiile adverse ale Pylclari au fost, de obicei, usoare, iar profilul sau de siguranta a fost considerat
acceptabil. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Pylclari sunt mai mari decat riscurile asociate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pylclari?

Compania care comercializeaza Pylclari va furniza medicilor care urmeaza sa utilizeze acest
medicament de diagnostic materiale educationale pentru a sprijini interpretarea scanarilor PET.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pylclari, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pylclari sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Pylclari sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pyiclari

Mai multe informatii despre Pylclari se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari.
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